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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Lagevrio (molnupiravir)

Dria 21. juna 2023 spoloénost Merck Sharp & Dohme B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh pre liek Lagevrio na liecbu ochorenia COVID-19 u dospelych.

Co je liek Lagevrio a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Lagevrio bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s ochorenim COVID-19, ktori nepotrebovali
suplementdciu kyslikom a u ktorych existovalo zvy$ené riziko vzniku tazkého ochorenia COVID-19.

Liek Lagevrio obsahuje lie¢ivo molnupiravir a mal byt dostupny vo forme kapsul na uzivanie Gstami.
Akym sposobom liek Lagevrio Gcinkuje?

Lieéivo lieku Lagevrio, molnupiravir, je antivirusovy liek, ktory znizuje schopnost virusu SARS-CoV-2
(virusu spdsobujlceho ochorenie COVID-19) mnozit sa v tele. Dosiahne sa to zvySenim poctu zmien
(mutdcii) genetického materialu virusu (zndmeho ako RNA) spdsobom, ktory znizuje schopnost virusu
SARS-CoV-2 rozmnozovat sa.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky jednej hlavnej $tidie, v ktorej sa skimal liek Lagevrio, u viac ako

1 400 nehospitalizovanych, neockovanych dospelych s najmenej jednym zakladnym ochorenim, ktoré
ich vystavuje riziku zdvazného ochorenia COVID-19. V tejto Studii sa porovnaval liek Lagevrio s
placebom (zdanlivym liekom). Spolo¢nost predloZila aj podporné Gdaje z inych $tudii a idaje z praxe
o pouzivani molnupiraviru v klinickej praxi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie
na trh. Spolo¢nost poZiadala o opdtovné preskiimanie odportcania agentury, ale pred ukonéenim tohto
opatovného preskimania stiahla svoju Ziadost.
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Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry v ¢ase stiahnutia Ziadosti odporudil zamietnut
povolenie na uvedenie lieku Lagevrio na trh, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s ochorenim
COVID-19.

Po vyhodnoteni Udajov, ktoré poskytla spoloénost, vybor CHMP dospel k zaveru, ze klinicky prinos lieku
Lagevrio pri liecbe dospelych s ochorenim COVID-19, ktori nedostavaju suplementaciu kyslikom
a u ktorych je zvysené riziko vzniku zdvazného ochorenia COVID-19, nebol preukazany.

Na zaklade celkovych Udajov nebolo mozné dospiet k zaveru, Ze liek Lagevrio mdze znizit riziko
hospitalizacie alebo Umrtia alebo skratit trvanie ochorenia alebo ¢as na uzdravenie u dospelych s
rizikom zdvazného ochorenia. Okrem toho nebolo mozné identifikovat konkrétnu skupinu pacientov, u
ktorych sa preukazal klinicky relevantny prinos lieku Lagevrio.

Agentlra preto dospela k nazoru, ze nebolo mozné stanovit pomer prinosov a rizik lieku Lagevrio pri
lie¢be ochorenia COVID-19. Agenttra preto odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze jej rozhodnutie je
zalozené na nazore vyboru CHMP, Ze poskytnuté Udaje neumozfiuju vyboru vyvodit zaver o pozitivhom
pomere prinosu a rizika lieku Lagevrio.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajacich molnupiravir, ktori sa v s(éasnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju zZiadne dosledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického
skusania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara.
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